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Pisomna informécia pre pouZivatela
Chlorid sodny Grifols 0,9 % infuzny roztok

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Chlorid sodny Grifols 0,9 % a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Chlorid sodny Grifols 0,9 %
Ako pouzivat’ Chlorid sodny Grifols 0,9 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Chlorid sodny Grifols 0,9 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Chlorid sodny Grifols 0,9 % a na &o sa pouZiva

Chlorid sodny Grifols 0,9 % patri do skupiny liekov nazyvanych intraven6zne roztoky (podavaju sa
do zily) ovplyviiujuce rovnovahu elektrolytov — elektrolyty (pouzivaju sa na udrziavanie telesnych
tekutin v rovnovahe).

Tento liek dodava sodik, chlorid (oba elektrolyty) a vodu, a je indikovany pri:

- liecbe dehydratacie (strata telesnych tekutin) so stratou soli,

- lie¢be hypochloremickej metabolickej alkalozy (porucha rovnovahy v prospech zasaditych latok
Vv organizme),

- liecbe hypovolémie (pokles objemu krvi),

- ako vehikulum (nosny roztok) na podanie kompatibilnych liekov a elektrolytov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Chlorid sodny Grifols 0,9 %

NepouZivajte Chlorid sodny Grifols 0,9 %

- ak hladiny chloridov a/alebo sodika vo vasej krvi s vysoké (hyperchlorémia alebo
hypernatriémia) alebo trpite hyperhydrataciou (nadbytkom vody v organizme),

- ak trpite acidézou (hodnota pH je niZSia neZ je normalne rozmedzie).

Upozornenia a opatrenia
Chlorid sodny Grifols 0,9 % je izotonicky roztok (roztok, ktorého osmoticky tlak je rovnaky ako
osmoticky tlak krvného séra).

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Chlorid sodny Grifols 0,9 %, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

- Tento liek sa musi podavat’ s opatrnost’'ou, ak trpite vysokym krvnym tlakom, vratane
preeklampsie (vysoky krvny tlak v priebehu tehotenstva)/eklampsie (komplikacie t'azke;
preeklampsie), kongestivnym srdcovym zlyhanim (typ srdcového zlyhania), pl'icnym alebo
periférnym opuchom, zdvaznou nedostato¢nost’ou obli¢iek, dekompenzovanou cirh6zou
(ochorenie pecene so Zivot ohrozujicimi priznakmi a komplikaciami), primarnym
hyperaldosteronizmom (nadmerna produkcia hormoénu aldosterénu) a tiez, ak ste lieCeny
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kortikosteroidmi alebo adrenokortikotropnym horménom (hormoén stimulujtici vylucovanie
kortizolu a d’alsich steroidnych hormoénov) (pozri nasledujuci odsek v tejto Casti).

- Tento liek sa musi podavat’ s opatrnost’ou, ak je vo vasej krvi nizka hladina draslika
(hypokaliémia), pretoze by mohlo dojst’ k zhorSeniu uz pritomnej nerovnovahy elektrolytov
a spdsobit’ srdcovocievne komplikacie, najma ak trpite srdcovym ochorenim.

- S vel'kou opatrnostou je treba liek podavat’ tiez star$Sim pacientom, pretoze mozu mat’ problémy
so srdcom a oblickami.

- Ak vam zlyhava srdce alebo pl'tica alebo ak trpite neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(antidiuretického hormonu) (vratane syndromu neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu, STADH), musia sa vysoké objemy podéavat’ pod Specifickym dohl'adom, kvoli riziku
iatrogénnej hyponatriémie (zniZena hladina sodika v krvi, ku ktorej doslo pocas liecby v
nemocnici).

Hyponatriémia:

Ak trpite neosmotickym uvol'ovanim vazopresinu (napr. mate akutne ochorenie, bolest’, pooperacny
stres, infekcie, popaleniny a ochorenie centralneho nervového systému), ak mate ochorenia
srdca, peCene a obliciek a ak sa sibezne lieCite agonistami vazopresinu (pozri d’alsi odsek), je u
vas mimoriadne riziko akutnej hyponatriémie po podani infuzie hypotonickych, dokonca
aj izotonickych tekutin.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akitnej hyponatriemickej encefalopatii (opuch mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nevol'nostou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. U pacientov
s opuchom mozgu je mimoriadne riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiuceho
poskodenia mozgu.

Deti, Zeny v plodnom veku a pacienti so znizenou funkciou mozgu (napr. zapal mozgovych blan,
vnutrolebeéné krvacanie a pomliazdenie mozgu) maju mimoriadne riziko zavazného a zivot
ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného akutnou hyponatriémiou.

- V priebehu dlhodobej liecby a kedykol'vek to vas lekar povazuje za potrebné, napriklad
v pripade existujucej alebo hroziacej poruchy acidobazickej rovnovahy, je nutné pravidelne
sledovat’ rovnovahu tekutin, koncentracie elektrolytov v sére a acidobazicka rovnovahu.

- Uprava rovnovahy sodika sa nesmie vykonavat’ prili§ rychlo, najmé kvoli riziku zavaznych
neurologickych komplikacii, napriklad osmotickému demyelinizacnému syndromu (ochoreniu
mozgu vyvolanému tazkym poskodenim myelinovej poSvy mozgovych buniek) (pozri Cast’ 3).

- Tento liek sa ma podavat’ iba na kratkodobu lie¢bu, pretoze dlhodobé podavanie by mohlo viest’
k metabolickej acidoze.

- Vzhl'adom na techniku podévania méze v priebehu vnutrozilovej infizie dojst’ k extravazacii
(vytekaniu alebo tiniku tekutiny zo zily do tkaniv) a/alebo tromboflebitide (zapalu Zil s tvorbou
zrazenin) (pozri Cast’ 4). Extravazacia moze viest’ k poskodeniu tkaniv (lokalnej bolesti,
sCervenaniu, paleniu, svrbeniu, opuchu a tvorbe vredov) v mieste vpichu alebo v okoli zily. Ak
je roztok dlhodobo podavany v rovnakom mieste vpichu, mdze sa vyskytnat’ tromboflebitida.
V takychto pripadoch vas lekar alebo zdravotna sestra vnttrozilova infuziu prerusi a vykona
vhodné terapeutické opatrenia. V mieste vpichu je nutné pravidelne sledovat’ mozné prejavy
zapalu.

- Vzhl'adom na riziko vzduchovej embolie (ked’ do zily alebo tepny vnikne jedna alebo viac
vzduchovych bublin) musi vas lekar alebo zdravotna sestra venovat’ zvlastnu pozornost’
manipulacii s infiznou stpravou.
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Pri pridavani lieku do roztoku vykona vas lekar alebo zdravotna sestra pred pouZzitim kontrolu
kompatibility, ¢irosti a farby. Zmes nie je mozné uchovavat'.

Deti a dospievajuci
Predc¢asne narodenym a doj¢enym det’om moze byt chlorid sodny podany iba po stanoveni hladiny
sodika v krvi.

Nie su ziadne d’alSie osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Chlorid sodny Grifols 0,9 %
Niektor¢ lieky sa mézu s Chloridom sodnym Grifols 0,9 % vzajomne ovplyviiovat. V tomto pripade
bude nutnd zmena davkovania alebo prerusenie lieCby niektorymi lickmi.

Je dolezité, aby ste informovali svojho lekara o tom, Ze uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Uhli¢itan litny, pretoze podanie chloridu sodného urychl'uje vylucovanie litia oblickami, ¢o
vedie k zniZzeniu lie¢ebného ucinku litia.

- Kortikosteroidy alebo adrenokortikotropny hormon, pretoze tieto lieky podporuji zadrziavanie
vody a sodika v organizme.

- Lieky, ktoré zvySuju G¢inok antidiuretického horménu (napr. chlérpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spdtné¢ho vychytavania sérotoninu, 3,4-
metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika, nesteroidné protizapalové
lieky, cyklofosfamid, dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin). Tieto lieky znizuja
vylucovanie vody mocom a zvySuju riziko iatrogénnej hyponatriémie (znizenia hladiny sodika
v krvi pocas liecby v nemocnici) po nevhodne vyvazenej liecbe tekutinami, ktoré sa podavaju
infuziou do zily (pozri predchadzajice informacie o hyponatriémii v podcasti ,,Upozornenia
a opatrenia” a aj Casti 3 a 4).

- Diuretika vo vSeobecnosti (lieky na zvySenie tvorby a vylu€ovania mocu) a lieky proti epilepsii,
napr. oxkarbazepin - mozu zvysit’ riziko hyponatriémie.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neexistuji dokazy preukazujuce, Ze by infuzia 0,9 % roztoku chloridu sodného pocas tehotenstva
mala $kodlivé ucinky na plod alebo novorodenca.

Tento liek sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych zien pocas pérodu; najmé s ohl'adom
na sérovy sodik, pokial sa tento liek podava v kombinacii s oxytocinom (pozri predchadzajice
podcasti a Cast’ 4).

Pocas tehotenstva je nutné vykonat’ opatrenia v pripade preeklampsie (pozri Cast’: Upozornenia
a opatrenia).

Chlorid sodny sa vylucuje do 'udského materského mlieka, ale vzhl'adom na to, Ze je prirodzenou
zlozkou T'udského materského mlieka, neo¢akava sa po vnutrozilovom podani terapeutickych davok
matke vyskyt vedl'ajsich G¢inkov u dojéeného diet'at’a. Napriek tomu sa odportca pouzivat’ liek pocas
tohto obdobia s opatrnostou.

Udaje o vplyve podavania roztokov chloridu sodného na plodnost’ nie st k dispozicii, ale vedlajsie
ucinky sa neocakavaju.

V pripade, Ze sa liek pouZziva ako nosny roztok na podanie kompatibilnych liekov a elektrolytov, maji
byt zvlast posudené vlastnosti pridaného licku a jeho pouzitie pocas tehotenstva a dojéenia.
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V kazdom pripade musi posudit’ lekar , ¢i je liecba vhodna.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat’ Chlorid sodny Grifols 0,9 %
Tento liek vdm bude podavany zdravotnickymi pracovnikmi.
Je urCeny na podanie infaziou do zily.

Va3 lekar rozhodne o mnozstve tekutiny a rychlosti a dizke podavania infiizie, ktori by ste mali dostat’
v zavislosti od vasho veku, telesnej hmotnosti a zdravotného stavu (napr. popaleniny, chirurgické
zakroky, poranenia hlavy, infekcie). VSeobecne sa odporuca podavat roztok priemernou rychlost’ou
infazie 40 az 60 kvapiek za minutu (120 — 180 ml/h).

Ak trpite zvySenym neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (syndréom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, SIADH) a ak sa stibezne lieCite agonistami vazopresinu, méze byt’ potrebné
pred podévanim a pocas neho sledovat’ rovnovahu tekutin, sérové elektrolyty a rovnovahu kyslych

a zasaditych latok (acidobazicka rovnovaha) so zvlaStnou pozornost'ou venovanou sérovému sodiku,
kvoli riziku iatrogénnej hyponatriémie (znizena hladina sodika v krvi, ku ktorej doslo pocas liecby

v nemocnici) (pozri Casti 2 a 4).

Lekar rozhodne o tom, ¢i je sibezna liecba potrebna (pozri Casti 2 a 4).

Pri podéavani tohto roztoku je nutné vziat’ do uvahy celkovil dennt potrebu tekutin. Odporacana denna
davka tekutin je nasledujtca:
- dospeli: medzi 25 — 35 ml/kg,
- deti:
- menej ako 10 kg telesnej hmotnosti: 100 ml/kg,
- medzi 10 — 20 kg telesnej hmotnosti: 1 000 ml + 50 ml/kg na kazdy kg nad 10 kg,
- viac ako 20 kg telesnej hmotnosti: 1 500 ml + 20 ml/kg na kazdy kg nad 20 kg.

U dospelych je maximalna denna davka tekutin 40 ml/kg (¢o odpoveda mnozstvu 6 mmol sodika/kg),
pri¢om tato davka nema prekrocit’ 3000 ml a maximalna rychlost infuzie je 5 ml/kg/h. U deti je
zriedka potrebné viac ako 2500 ml u chlapcov a viac ako 2000 ml u dievcat.

V pripade akutneho znizenia objemu krvnej plazmy (napr. pri hroziacom alebo prebiehajicom
hypovolemickom Soku) musi byt mnozstvo roztoku 3- az 4-nadsobkom straty objemu krvi.

Pokial sa tento liek pouZziva ako nosny roztok na podanie kompatibilnych liekov a elektrolytov, zavisi
podavana davka a rychlost’ infizie od druhu a davky predpisaného lieku.

Ak uzijete viac Chloridu sodného Grifols 0,9 %, ako mate

Podanie nadmerného mnozstva 0,9 % roztoku chloridu sodného méze viest k pretazeniu tekutinami
(hypervolémii, hyperhydratacii) a/alebo pretazeniu sol'ami (hypernatriémii a hyperchlorémii) (pozri
Cast’ 4). Ak k tomu ddjde, musi sa podavanie ukoncit’ a musia byt zavedené vhodné terapeutické
protiopatrenia.

Pokial’ dojde k predavkovaniu tekutinami (hypervolémii, hyperhydratacii), méze sa u vas objavit
plucny a/alebo periférny opuch a ich nasledky (srdcové zlyhanie).

Pri nadmernom podani sodika do zily sa u vas moze rozvinut’ hypernatriémia (vysoka hladina sodika
v krvi) veduca k intracelularnej dehydratacii (strata vody z vnttornej ¢asti bunky do vonkajsieho
priestoru, ktora by mohla viest’ k vysusSeniu bunky), ktora musi byt’ lie¢ena na $pecializovanom
pracovisku. Ak sa tento stav rozvinie, moZe sa u vas objavit’ nevol'nost, vracanie, hnacka, brusné krce,

4
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smid, zniZena tvorba slin a siz, horaeka, potenie, zrychlena srdcova ¢innost’, vysoky krvny tlak, bolest’
hlavy, zavrat, nepokoj, podrazdenost,, slabost’, lipotymia (prechodna strata vedomia), zasklby

a stuhnutost’ svalov, ospanlivost’, zmétenost’ postupujtica do kicov, kdma, zlyhanie obli¢iek, opuch
mozgu, periférny a plicny opuch, zastava dychu a smrt’.

Po niekol’kych diloch po uprave prili§ zdvaznej hyponatriémie (nizkej hladiny sodika v krvi) a/alebo
po prilis rychlej Gprave hyponatriémie sa mozu objavit’ zavazné neurologické komplikacie, napr.
syndrom osmotickej demyelinizacie (ochorenie mozgu vyvolané tazkym poskodenim myelinove;j
posvy mozgovych buniek) (pozri Cast’ 2). Ak sa tento stav rozvinie, mézu sa u vas objavit’ nasledujice
postupujiice klinické prejavy: zmétenost,, poruchy reéi a/alebo prehitania, slabost’ konéatin, tetraplégia
(Gplné ochrnutie vSetkych Styroch koncatin), delirium a nakoniec koma.

Nadmerné podanie chloridu moze sposobit” hyperchlorémiu (nadmerné mnozstvo chloridu v krvi),
a tym dojde k strate hydrogénuhli¢itanu a rozvoju acidozy. Hyperchlorémia Casto nevyvolava ziadne
priznaky. V pripadoch, ked’ sa priznaky rozvint, st podobné priznakom hypernatriémie.

Ked’ sa tento liek pouziva ako nosny roztok na podanie kompatibilnych liekov a elektrolytov, mézu sa
objavit’ d’alSie prejavy a priznaky nadmerného mnozstva infizie suvisiace s pridanym lickom. Pokial’
k tomu do6jde, bude liecba prerusena a budete monitorovany kvoli vyskytu akychkol'vek klinickych
prejavov a priznakov suvisiacich s podanym lieckom. Bude vam podana symptomaticka liecba

a vykonané podporné opatrenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani tohto lieku nevhodnym spdsobom alebo v nadmernom mnozstve sa mézu objavit’
hyperhydratacia, hypernatriémia, hyperchlorémia, hypervolémia (nadbytok vody, plazmatického
sodika, plazmatického chloridu v organizme, zvySeny objem krvi) a sivisiace prejavy, ako je vznik
opuchov (abnormalne hromadenie tekutiny v tkanivach medzi bunkami organizmu) a metabolicka
aciddza sposobena znizenim koncentracie hydrogénuhlicitanu (zvySena kyslost’ plazmy z dévodu
nedostatku hydrogénuhli¢itanu potrebného na u¢innt neutralizaciu kyselin).

U pacientov s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu, pacientov s ochoreniami srdca, peene a
obli¢iek a u pacientov, ktori sa sibezne lieCia agonistami vazopresinu, je mimoriadne riziko akutne;j
hyponatriémie po podani infuzie hypotonickych, dokonca aj izotonickych tekutin. latrogénna
hyponatriémia (zniZzena hladina sodika v krvi, ku ktorej dos§lo pocas lieCby v nemocnici) moze
sposobit’ nezvratné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku rozvoja akutneho opuchu mozgu (pozri Casti
2a?3).

Mozu sa tieZ objavit’ vedl'ajsie uc¢inky suvisiace s dlhodobym podavanim vnutrozilovou cestou

v rovnakom mieste vpichu. K tymto vedlaj$im G¢inkom patri bolest’ alebo reakcia v mieste vpichu,
horucka, infekcia, extravazacia, Zilova trombdza (tvorba krvnej zrazeniny vo vnutri zily braniacej
prietoku krvi) a flebitida (zapal Zily) Siriaca sa od miesta vpichu.

Ak sa liek pouziva ako nosny roztok na podanie inych kompatibilnych liekov, mozu sa tiez objavit
dalSie vedl'ajsie tiCinky suvisiace s vlastnostami tychto pridanych liekov.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Chlorid sodny Grifols 0,9 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
Po otvoreni obalu sa musi roztok ihned’ pouzit’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je Ciry alebo obsahuje Castice, alebo ak je obal
poskodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Chlorid sodny Grifols 0,9 % obsahuje
- Lie¢ivo je chlorid sodny. Kazdych 100 ml roztoku obsahuje 0,9 g chloridu sodného.
- Dalsia zlozka (pomocna latka) je voda na injekciu.

Vypocitana osmolarita roztoku je 308 mosm/I a pH je 4,5 — 7,0. Teoreticky obsah sodika a chloridu je
154 mmol/l.

Ako vyzera Chlorid sodny Grifols 0,9 % a obsah balenia
Chlorid sodny Grifols 0,9 % je infizny roztok. Je to Ciry a bezfarebny vodny roztok.

Tento liek sa dodava v polypropylénovych pruznych vakoch (Fleboflex) s objemom 500 ml
(v Skatuliach obsahujucich 20 vakov).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.

C/ Can Guasch, 2. Poligono Industrial Levante
08150 Parets del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
C/ Marte, 4. Poligono Los Llanos
30565 Las Torres de Cotillas (Murcia)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Franctzsko: Chlorure de Sodium 0,9% Grifols Solution pour perfusion
Madarsko: Natrium-klorid Grifols 0,9% oldatos infizid

Nemecko: Natriumchlorid Grifols 0,9% Infusionslésung

Raktsko: Natriumchlorid Grifols 0,9% Infusionslésung

Slovenska republika: Chlorid sodny Grifols 0,9 % infuzny roztok

Spojené kralovstvo (Severné irsko):  Sodium Chloride Grifols 0.9% w/v Solution for infusion
Spanielsko: Cloruro de Sodio Grifols 0,9% Solucion para perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediiem’, ev. ¢.: 2021/04903-PRE

Dalsie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk)

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pred podanim Chloridu sodného Grifols 0,9 % je nutné skontrolovat’:
- ¢inedochadza k presakovaniu lieku (pri silnom stlaceni vaku),

- ¢ijeroztok Ciry a bez Castic.

Inak roztok nepodavajte (pozri Cast’ 5).

Nevyberajte vak z obalu, pokym nie je pripraveny na pouzitie. Vnutorny obal zaist'uje sterilitu
produktu.

Po otvoreni obalu sa musi roztok ihned’ pouzit’.

Pre pripojenie infuznej supravy odstraite ochranny $titok z infuzneho portu , ¢im sa odkryje
membrana umoziujuca pristup do vaku. Pred infiziou odstraiite zo striekacky a hadiciek vsetok
vzduch, aby sa zabranilo vzduchovej embdlii.

Po jednom pouziti zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Nepripojujte opakovane ¢iastocne pouzité vaky.

Pred pridanim d’alSieho lieku musi byt’ preverena jeho kompatibilita s Chloridom sodnym Grifols
0,9 %.

Zodpovednostou lekara je sledovanim akejkol'vek zmeny farby a/alebo tvorby zrazenin,
nerozpustnych komplexov alebo krystalov zistit’ inkompatibilitu pridaného lieku s oh'adom na

Chlorid sodny Grifols 0,9 % a jeho vak. Je potrebné si precitat’ navod na pouzitie pridaného lieku.

Pred pridanim lieku overte, ¢i je dany liek rozpustny a stabilny vo vode pri pH Chloridu sodného
Grifols 0,9 %.

Pri pridavani liekov do 0,9 % roztoku chloridu sodného i pri podavani roztoku je nutné postupovat’
asepticky.

Po pridani liekov roztok dokladne premiesajte.

Po pridani kompatibilného lieku do Chloridu sodného Grifols 0,9 % sa musi roztok ihned’ podat’.
Neuchovavajte roztoky obsahujuce pridané lieky.

Tento liek je fyzikalne inkompatibilny s antimykotickym chemoterapeutikom amfotericinom B.
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, pokial’ nebola preukazana ich kompatibilita.
Vzhl'adom na techniku podavania méze v priebehu intravenoznej infizie dojst’ k extravazacii a/alebo

tromboflebitide (pozri Cast’ 4). V takychto pripadoch je nutné intravendznu infuziu prerusit’ a vykonat’
vhodné terapeutické opatrenia. V mieste vpichu je nutné pravidelne sledovat’ mozné prejavy zapalu.


http://www.sukl.sk/

